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1. Inledning

1.1 Avsedd anvandning

Sonicaid™ Freedom ("Freedom") dr ett system for tradlés 6vervakning av
fostrets hjartrorelser och moderns sammandragningar innan och under
forlossningen.

Det ar ett extra tillbehor for anvdandning med fetal- godkénts av Huntleigh
Healthcare Limited, sasom Sonicaid FM820, FM830 Encore fetal- (FM800E
bildskdrmar ") och Team Bildskdrmar (Exklusive TeamIP), som ett alternativ
till deras kabelbundna sensorer Nar du ar ansluten till en lampligt godkand
bildskdrm, systemet 6vervakar:

¢ Livmodersaktivitet med en extern, tryckkidnslig TOCO-sensor, och
¢ fostrets hjartfrekvens (FHR) genom ultraljudsdopper med puls, med
hjalp av en extern ultraljudsensor.

Freedom éar lampad for anvandning med gravida kvinnor i klinisk anvéandning
och sjukhusmiljo. Sensorerna ar vattentita och tillater gravida kvinnor
overvakas nar de ror pa sig, ar stilla eller i en bad- eller duschmiljo.

Detta system bor endast anvandas av, eller under 6verinseende av, en

licensierad lakare eller annan vardpersonal som ar utbildad i anvdndning av
FHR-6vervakare.

1.2 Kontraindikationer

& Sonicaid™ Freedom ar inte avsedd att anvédndas for patienter med
pacemaker, under defibrillering, under pagaende operation eller under
MRI-skanning.

Sonicaid™ Freedom far inte anvdndas pa intensivvardsenheter eller i
operationsrum.

>
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1.3 Uppackning / Preliminédra kontroller

Innehall (levereras med varje system)

Artikel Artikel Artikel

1 x Sonicaid™ Freedom 1 x Bruksanvisning 1 x Mottagarantenn

mottagarenhet (WMTS: SF1-SL (Gainflex - GF430TNC)

eller ISM: SF1-EUR)

1 x Ultraljudsensor (SF1-US) 1 x Interfacekabel 2 x Sensorklammor

1 x TOCO-sensor (SF1-TOCO) 1 x elkabel 1 x FM80O0E fastsystem
till Sonicaid™ Freedom

Kontroll av leveransen

Huntleigh gor allt for att forsékra att varorna nar dig i perfekt skick. Emellertid kan
skador tyvarr uppsta under transport och lagring. Darfér rekommenderar vi att du utfor
en noggrann visuell kontroll genast da enheten har kommit fram. Om det syns nagon
skada eller nagon del saknas ska du se till att Huntleigh eller din distributér informeras
omedelbart.

Férvaring

Om enheten inte behdver anvandas genast ska den tillslutas i sin originalférpackning
efter att den forsta leveranskontrollen har utférts och forvaras i téckt tillstand vid en
temperatur mellan -10°C och +50°C och relativ fuktighet mellan 10 % och 93 % som
inte kondenseras.

1.4 Livslangd

Denna har definierats som den minsta tidsperiod under vilken enheten férvantas forbli
saker och lamplig for att uppfylla sin avsedda anvandning, och alla atgarder for kontroll
av risk forblir effektiva.

Huntleigh Healthcare Ltd:s atagande ar att den férvantade livslangden fér denna enhet
har definierats som 7 ar.
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2. Sakerhet

Innan du anvédnder denna utrustning bér du noga studera denna

I@ handbok och gora dig fortrogen med mottagaren, sensorerna,
indikatorerna och funktioner. Forvissa dig om att varje anvdndare
ar helt inforstadd med hur enheten ska anvdndas sékert, emedan
missbruk kan orsaka anvandaren eller patienten skada, eller skada
produkten.

Ultraljudsévervakning bor utforas i enlighet med géllande

I@ riktlinjer. ALARA-riktlinjen (AIlUM) reckommenderar att exponering
for ultraljud vara sa lag som ar rimligen ar mojligt (As Low As
Reasonably Achievable).

uppmaning till forsiktighet skrivs in i denna handbok. De utmarks med denna
symbol.

ﬁ Allman varning / Ovriga risker &r de risker som kréver att en varning eller en

Enheten far endast anvandas i kombination med Huntleigh
Healthcare Ltd's ("Huntleigh') Sonicaid™ FM8O00E eller Team-

serie av fosterovervakningssystem (Exklusive TeamlP). FM800E-
overvakningsserien inkluderar modellnummer FM820E och FM830E.

Forvara denna bruksanvisning sa att den alltid finns till hands fér framtida bruk.

Se lampliga Fetal Overvaka bruksanvisningen angaende anvindning och
hantering.

Se avsnitt 3.4 i denna manual for definitioner av symbol som anvands
produktmérkningen.

Bruksanvisning
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VARNINGAR:

Sonicaid™ Freedom bor endast anvandas av personal som kénner till
elektromedicinsk utrustning ska anvandas, sarskilt gallande elektronisk
overvakning av fostrets hjartfrekvens.

En mojlig explosionsrisk foreligger om anvandning sker i narheten av
lattantéandliga bedévningsmedel.

Sonicaid™ Freedom bor inte anvandas vid temperaturer under 10 eller
over 40 grader Celsius.

Montera inte enheten direkt ovanfor patienten. Placera enheten sa att
den inte orsakar skada om den faller.

Anvand inte enheten med strom fran elnatet om elkabeln ar skadad.

Sank inte ned nagon del av mottagarenheten i vatten eller annan véatska.
Sensorerna ar vattentita och kan anviandas i vatten (ENDAST IPX8 -
SENSORER).

Om det finns skador pa sensorhoéljet ska sensor inte anviandas under
vatten. Overlat till kvalificerad servicepersonal fran Huntleigh Healthcare
att reparera sensorn.

Sensorerna ar skyddade mot skada om de tappas. Anvand aldrig
sensorn utan dess skydds stétfangaren. Det kan tas av for rengoring i
enlighet med anvisningarna for rengoring och desinficering i avsnitt 6.

Om denna enhet kopplas till en annan elektrisk apparat ar det viktigt att
systemet ar helt i enlighet med EN60601-1.

Enheten avger RF-stralning. Den &r avsedd for anvandning i sjukhus
och andra kliniska miljoer, aven utanfor avskarmade omraden.

Som med annan medicinsk utrustning kan stationara och mobila
radiokommunikationsenheter stéra funktionen hos Sonicaid™ Freedom.

> BB Bl B BB BB B

Telemetriutrustningen klassificeras som llb i enlighet med direktivet
93/42/EEG om medicintekniska produkter. Mottagarenheten ansluts till
vaxelstrommen utan skyddsjord (klass 2). Spanningen i ledningen kan
vara mellan 100 och 240 V med 50 till 60 Hz. Sensorenheterna drivs med
saker spanningsbegransade uppladdningsbara lagspanningsbatterier pa
3,7 V. Sensorerna ar klass CF.

YA

Om en statisk urladdning sker vid mottagaren, kan funktioner i
mottagaren slas ut. Koppla ur elkabeln i cirka 5 sekunder.

/N

For att koppla bort strommen maste kontakten tas ur. Se till att
kontakten alltid ar latt att komma at.
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Mottagarenheten bor kopplas till samma stromférsoérjning som 6vrig
utrustning som anvands pa samma patient.

Anvidnd endast rekommenderade tillbeh6ér som upprédknas i denna
handbok.

=B B

Modifiera inte utrustning utan tillverkarens godkannande.
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3. Produktinformation

3.1 Systemoversikt

Freedom bestar av tre komponenter: ultraljudsensorn (SF1-US), TOCO-sensorn
(SF1-TOCO) och mottagaren (SF1-EUR / SF1-SL). Det finns tvad mottagarmodeller
som anvander olika radiofrekvenser for olika marknader. "SF1-EUR" ar avsedd for
anvandning pa marknader som anvander ISM-standarden for tradlos kommunikation,
"SF1-SL" ar avsedd for anvandning pa marknader som anvander WMTS-standarden.
Nar den ar i bruk sander TOCO-sensorn signaler till US-sensorn, vilken sedan skickar
bada signalerna till mottagarenheten pa Freedom. Mottagaren omvandlar signalerna
till formatet som kravs for det anslutna Fetal monitorsystem. Systemet évervakar tva
fysiologiska parametrar:

- Fostrets hjartfrekvens
- Livmoderaktivitet

Viktiga egenskaper:

« Sensorerna ar sma, latta och vattentata

»  Tradlos 6verféring med lag spanning ar saker under vattnet

* Inga kablar ger patienten storre frihet att réra sig i och utanfér sangen
»  Systemet ar enkelt fér anvandarna

»  Sensorerna drivs med uppladdningsbara Li-Jon batterier

+  Batterierna laddas automatiskt nar de dockas i mottagaren

Sensorer

Sensorerna innehaller radiosandare (RF). Signalerna skickas pa ett ISM- eller WMTS-
band enligt omrade och lokala bestammelser. SF1- EUR (ISM) har 26 kanaler, och
SF1-SL (WMTS) har 100 kanaler. Rackvidden beror pa lokala férhallanden. Den
exakta rackvidden i ett telemetrisystem kan endast fastslas genom tester i falt. Nar
US-sensorn anvands under vatten begransas rackvidden jamfért med overforing i
luften.

Under bruk évervakas sensorernas batterikapacitet. Mottagaren har en batteriindikator

for bada sensorerna med fyra grona lampor, dar fyra lampor indikerar att sensorn ar
fulladdad. Nar batteriet blir urladdat stdngs sensorn automatiskt av.

Bruksanvisning
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Mottagare

Mottagaren har tva dockningsomraden for TOCO- och US-sensorerna, tre
uppsattningar visuella indikatorer (laddar, batteriniva och sensorstatus) och antennen
fér mottagning av séndningar fran US-sensorn nar den ar i bruk. Dessutom finns pa
bakpanelen mottagarantennen, RF-kanalvaljaren, interface for anslutning till Fetal
Overvaka, samt strémanslutning.

Mottagaren och sensorerna har inga knappar. Nar identifierade sensorer tas ur dockan
slas de automatiskt pa och mottagaren visar batteriernas status och kvaliteten pa den
inkommande RF-signalen. Nar oidentifierade sensorer tas ur dockan sa stéangs de av.

For att paborja 6vervakning tas sensorerna ur fran mottagaren och fasts pa patienten.
Det rekommenderas att US-sensor fasts pa patienten forst.

TOCO-sensorn sander sin signal till US-sensorn. US-sensorn sander bade US- och
TOCO-signalen till mottagaren.

3.2 Mottagarenheten
3.21 Anvéndning

Mottagaren har ingen stromknapp. For att sla pa den kopplas elkabeln pa baksidan till
stromférsorjningen. Lamna alltid mottagaren inkopplad for att sensorerna ska laddas
upp. Om du vill sld av Freedom ska du forst satta sensorerna i dockan, vanta pa
laddningsindikatorn, koppla ur strémforsérjningen, vanta 10 sekunder. Alla enheter ar
nu avstangda. Alla moduler slas pa nar strommen ansluts till mottagaren igen.

Nar strommen slas pa med en ultraljudsensor i laddningsutrymmet, registreras den
automatiskt att tillhdra den specifika mottagaren (detta kallas "parning” eller "parad").
Detta sakerstaller att flera tradlésa system i narheten inte stér varandra nar anvands.
Lyckad parning indikeras av att lampan vid laddningspositionen ténds (inte att den
blinkar).

& For att koppla bort strommen maste kontakten tas ur. Se till att
kontakten alltid ar latt att komma at.

Bruksanvisning



3.2.2 Frontpanelens indikatorer
Dockning av sensorer

[

sonicaid |

performay

TOCO US ||

|
C SE1 =

A - Dockning/Laddare

Sékerstall att det inte finns nagot vatten eller gel p4 mottagarens eller sensorns
kontaktpaneler under laddning, eftersom det kan hindra ordentlig kontakt.

Dock sensorerna i position A nar de inte anvands. Placera sensorerna med de
guldplaterade laddningsringarna mot laddningsstiften och snapp fast.

Sensorerna ar utrustade med laddningsbara litium-polymer batterier. Batteriet laddas
automatiskt nar sensorn ar dockad, férutsatt att strommen ar inkopplad i mottagaren.

Nar en sensor har satts i ratt position fér laddning tdnds en grén lampa i motsvarande
hallare (B).

Det spelar ingen roll i vilkken av de tva hallarna som en sensor dockas. Men for att
sakerstalla att sensorerna kanns igen utan fordrdjning sa bor ultraljudsensorn placeras

i hallaren forst. Om TOCO-sensorn satts i forst kan det uppsta en férdrdjning nar
sensorn kanns igen.

Obs: De guldpliterade kontaktringarna MASTE vara rena och torra innan

sensorn dockas. Om inte, kan det leda till korrosion, dalig kontakt och
att garantin inte galler.

Bruksanvisning
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B - Laddarens lampor

Batteristatus under laddning visas pa foljande satt:

- Lampa av: Ingen sensor hittades

- Lampa pa: Sensorn laddas. Batterinivan visas av
motsvarande batteriindikator (C)

- Blinkande lampa: Sensorn ar inte parad, men laddas. Det goér det

mojligt att ladda sensorerna pa vilken enhet som
helst. Observera att batterinivan inte visas i detta
lage.
Om lampan blinkar fér en sensor som ar korrekt parad ska du ta bort sensorn och séatta
i den igen med en snabb snapprorelse. Tvekan vid dockning kan gora att sensorn inte
kanns igen.

Obs: Blinkande lampa - Om problemet kvarstar kan det hjalpa att vrida pa
sensorn i det dockade ldget. En blinkande lampa kan ocksa uppsta om
dockningskontakterna, eller kontaktringarna pa sensorn, ar kontaminerade
med vatskor, gel etc. Se rengoringsanvisningarna angaende rengoring av
kontakterna.

C - Batteriindikatorer

Nar en sensor har identifierats av mottagaren visar
motsvarande batteriindikator (C) batteriniva nar ar i bruk
och laddningsnivan under laddning. Varje lampa
motsvarar ca en fjardedels kapacitet. Nar batteriet ar
fulladdat ar alla 4 lampor tanda utan att blinka. En
brukstid pa ca 16 timmar ar méjlig med full laddning.

En fullstdndig laddning tar ca 2,5 timmar.

sonicaid

Om sensorn ar helt urladdad ger en laddning pa 15
minuter éver en timmes anvandning.

Lampor: US - Ultraljudsensor
TOCO - TOCO-sensor

Det rekommenderas att sensorerna lamnas dockade i mottagaren nar de inte anvands.

Bruksanvisning



D - Séandningsindikatorer

Séandningsindikatorerna finns i det 6vre hogra hornet pa
mottagaren (D). Dessa visar status pa sandningen fran
TOCO- och US-sensorerna:

Lampan blinkar gult:

US-sensorn ar av eller utom rackhall

Gul lampa:

Sensorn ar dockad eller att TOCO-sensorn ar utom
rackhall

Gron lampa:

Sensor inom rackhall och god signalkvalitet
Lampan blinkar grént/gult:

Sensorn nastan utom rackhall eller stérningar fran
annan RF-sandare.

Se avsnitt 8.3, byta kanal pa Freedom-enheten, om du vet att den ar inom rackhall.

3.2.3 Kontroller och indikatorer pa bakpanelen

[REF|SF1-EUR

@|P30|§|)§

|
Made in UK E
% 100-240V ~ 10-20VA i
.—::
—

50-60Hz

7777777

4 ——> &

Anslutning for mottagarantenn \r

RF-kanalvaljare:
ISM: 00 - 25 (26 kanaler)
WMTS: 00-99 (100 kanaler)

Anslutning till fosterévervakare Grore
Stromanslutning, 100...240V, 50...60Hz, 10VA.

Bruksanvisning



3.3 Sensorerna

Indikator

@ Ovanpa varje sensor finns en gron lampa.

Nar sensorn inte ar dockad tadnds lampan och blinkar for att indikera normal status.

Observera att oparade sensorer stéangs av nar de tas ur dockan.
Se felsdkningsguiden (avsnitt 8) om lampan pa en parad sensor inte tands.

Anslutningar

Kontaktplatta

Ovanpa sensorn finns en kontaktplatta.

De tva kontaktringarna ansluter till
laddningsstiften pa mottagaren nar sensorn
ar dockad for laddning. Alla ringar ar internt
frankopplade under bruk.

14
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SF1 TOCO - Sensor

| mitten pa undersidan av TOCO-sensorn finns
sensorytan, som mater livmoderaktivitet.

Undvik att Iagga for mycket tryck pa sensorn.

Mekaniskt skydd

Sensorerna skyddas mot skada av ett silikon stétfangaren. Sensorn ska aldrig
anvandas utan detta skydds stotfangaren. Det kan tas bort for rengéring vid behov. Se
avsnitt 6.2 for anvisningar.

Fastning av sensorer

Sensorerna fasts med de ingaende
baltesclipsen, med samma bélten som
fér den kabelanslutna sensorerna.

Ersattningsbalten och clips finns
tillgangliga.

Se avsnitt 9.7 for rekommenderade
forbrukningsvaror och tillbehdr.

Béltesclipsen bor fastas dver
ovansidan av sensor, 6ver den
guldplaterade kontaktplattan, enligt
bilden.

Bruksanvisning
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3.4

Produktmarkning

)

Obs. Sla upp i medfdljande dokument / bruksanvisningen

O Sonicaid Freedom ar av Klass Il, dubbelisolerad enligt definitionerna i BS
EN 60601-1:2006
Klassificering av mottagarenheten fér skydd mot intrdngande vatten och
IP30 .
partiklar.
IPX8 Klassificering av sensor for skydd mot intrangande vatten och partiklar.
Sensorerna ar utformade for anvandning under vatten. (1M i 16 timmar).
C € Denna symbol betyder att denna produkt uppfyller de vasentliga kraven
i direktivet om medicintekniska produkter (93/42/ EEG) - Férordning om
2797

medicintekniska produkter (EU/2017/745).

Manufactured By: | 35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
(Tillverkad av:) T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk

Huntleigh Healthcare Ltd.

www.huntleigh-diagnostics.com

Rattslig tillverkare i forening med CE-market i Europa
ArjoHuntleigh AB
Hans Michelsensgatan 10 211 20 Malmd, Sweden

Denna produkt, samt dess tillbehdr och férbrukningsdelar, faller under
regleringarna i WEEE (Waste Electrical and Electronic Equipment) och ska
kasseras ansvarsfullt i enlighet med lokala bestammelser.

CF-klassificering av ~J

applicerade delar Vaxelstrom (AC)

Allmén varning eller Se bruksanvisningen
uppmaning till férsiktighet 9

FEIEIESIEI = i =4 3

Serienummer REF | Produktnummer/modellnummer
Sensorindikator @ ore | Anslutningspunkt for

(Symbol for Av / Pa) fosterovervakare (CTG)
Anslutningspunkt for D Batteriindikator

antenn

Medicinteknisk produkt Kontakt

Ultraljudssensor TOCO | Sammandragningssensor

N
N

Sandningssymbol

Bruksanvisning



4. Installation

é VARNING: Dessa krav maste uppfyllas nar Sonicaid™ Freedom ansluts
till annan elektrisk utrustning.

1 Medicinsk utrustning maste uppfylla IEC60601-1/EN60601-1 eller
motsvarande.

2 Det konfigurerade systemet maste uppfylla kraven i IEC60601-1:2005;
paragraf 16

4.1 Mottagaranslutning

é Mottagarenheten bor kopplas till samma stromforsorjning som
ovrig utrustning som anvands pa samma patient. Modifiera inte
stromforsorjningen pa mottagaren eller sensorenheterna.

* Anslut den tydligt markta interfacekabeln fran utgadngen pa mottagaren till
ingangen pa fosterdvervakaren.

*  Anslut mottagarantennen och valj RF-kanal (se avsnitt 8.3)

*  Docka sensorerna med mottagaren avstangd.

*  Anslut elkabeln fran mottagaren till stromkallan. Detta kommer para
mottagaren och sensorerna.

* Ladda sensorbatterierna.

»  Sla pa Fetal-6vervakaren (se dess bruksanvisning).

Systemet &r redo for Gvervakning

4.2 Testa de grundlaggande funktionerna

Ett test av funktionerna bor utforas efter installationen, genom att félja stegen nedan:

1. Ta ur TOCO-sensorn medan US-sensorn laddas:

* laddningslampan och batteriindikatorerna slocknar

* lampan i TOCO-sensorn borjar blinka

* inget annat ska handa (ingen signaléverféring eftersom US-sensorn inte ar
aktiv).

2. Docka TOCO-sensorn for laddning igen:

* laddningslampan och batteriindikatorerna tands

Bruksanvisning



3. Ta ur US-sensorn (US):

* laddningslampan slocknar

* lampan i US-sensorn borjar blinka

* indikatorlampan for US-sandning lyser gront

*  batteriindikatorn fér US-sensorn visar laddningsniva
» US-kanalen blir aktiv: US visas pa fosterdévervakaren

4. Simulera ljudsignal_

»  Stryk undersidan av sensorn ca 2 ganger i sekunder for att simulera en
signal fran fostrets hjarta.
+ fosterdvervakaren visar hjartfrekvens, efter en kort fordréjning.

5. Ta ur TOCO-sensorn:

* laddningslampan slocknar

* lampan i TOCO-sensorn borjar blinka

* indikatorlampan for TOCO-sandning lyser gront

*  batteriindikatorn for TOCO-sensorn visar laddningsstatus

*  TOCO-kanalen blir aktiv: TOCO visas pa fosterévervakaren

Obs: TOCO-sensorn maste vara inom rackhall for US-sensorn (maximal
rackvidd 30 cm).

6. Tryck forsiktigt sensorns pa sensorytan:

« fosterdvervakaren visar adekvata TOCO-varden

7. Docka US-sensorn for laddning

* indikatorlampor for US- och TOCO-sandning lyser gult

* laddningslampan tands

*  US-laddarlamporna visar laddningsstatus

*  Fosterévervakaren atergar till normalt Iage med kabelbundna sensorer.

8. Docka TOCO-sensorn for laddning

* laddningslampan ténds
*  batteriindikatorn for TOCO-sensorn visar laddningsstatus

9. Vanta tills alla 4 lamporna lyser pa bada batteriindikatorerna (batteriet
fulladdat). En fullstandig laddning tar ca 2,5 timmar.

Obs: Det rekommenderas att serienumren fran installerade och matchade
mottagare och sensorenheter noteras for eventuellt framtida bruk. Det
kan vara viktigt om flera telemetrisystem anvands pa en avdelning
eller i ett begransat omrade.

Bruksanvisning



5. Anvandning
5.1 Komma igang

+ Ladda sensorbatterierna.
+  Sla pa Fetal-6vervakaren (se dess bruksanvisning)
*  Applicera sensorerna pa patienten (se avsnitt 5.2).

Nar US-sensorn tas ur dockan slas den automatiskt pa och ar redo att anvandas.

Systemet &r redo for 6vervakning om sandningsindikatorn och batteriindikatorerna
lyser grént.

5.2 Applicera sensorerna

Ultraljudssensor

Fast sensorn i sitt baltesclip. Applicera ultraljudgel pa sensorns yta.

Obs: Anvind endast rekommenderad gel. Anvand inte oljebaserad gel.

Anvand inte mer gel an nédvandigt for att forhindra att den glider for 1att pa huden.

* Nar sensorn ska anvandas i vatten ska du bara anvanda lite gel eller, om

majligt, ingen gel alls.
*  Placera sensorn. Anpassa for basta, tydliga hjartljud fran fostret. Se
anvisningarna till Fetal-6vervakaren fér mer information.

Fast stadigt med baltet. For basta funktion under perioder med rorelse ska
du se sakerstalla att baltet sitter tillrackligt tatt for att sensorn inte ska glida.
Undvik obehag for patienten till féljd av for hart atdraget balte.

19
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TOCO-sensor

*  Placera TOCO-sensor over fundus pa livmodern (se Fetal-Gvervakaren
bruksanvisning fér mer information om applicering) och fast den.

+  Lat systemet stabiliseras i 20-30 sekunder medan kommunikationen
upprattas med fosterévervakaren.

»  Justera TOCO-basvardet med knappen nollstall toco pa Fetal-6vervakaren
efter att systemet har stabiliserats.

»  Efter forlorad anslutning i den tradlésa kopplingen kan det bli nédvandigt att
nollstélla toco-kanalen nar kommunikationen aterupprattas. Lat systemet
stabiliseras enligt ovan innan ny nollstallning.

Obs: TOCO-sensorn sander sina signaler till US-sensorn. Avstandet dem
emellan bor inte 6verstiga 30 cm. Om detta avstand 6verskrids kommer toco-
data tappas. Nar den kommer inom rackhall igen maste stabilisering och
nollstéllning aterupprepas enligt ovan.

Felaktig matning av FHR

A Vid 6vervakning av FHR med Doppler ultraljud kan hjartfrekvensen
rapporteras felaktigt. Detta kan orsakas av ett antal fenomen, inklusive
dubbelvirdering eller halvvardering, och ar typiskt vid foster6vervakning
med ultraljud. En annan orsak kan vara detektion av signaler fran
modern (speciellt i franvaro av signaler fran fostret). Dubblering av
moderns frekvens kan resultera i en kurva som ar vildigt lik en normal
fosterkurva. Se bruksanvisningarna till Fetal-6vervakaren for mer
information om detta.

Om fostrets hjartsignaler ar mycket varierande i frekvens, ar svaga, eller ar i narvaro av
valdigt kraftiga signaler fran modern, oljud eller artefakter, sa ar det majligt for systemet
att dubbelrékna eller halvera frekvensen under kortare tidsperioder. Detta ar typiskt vid

Overvakning av fostrets hjartfrekvens med ultraljud.

For att minimera risken for att dubbel frekvens, halv frekvens eller
andra typer av artefakter intraffar, kdnna pa magen och lyssna

efter fostrets hjarta med en handhallen Doppler-enhet innan de
applicerar ultraljudsensorerna. Det hjalper att verifiera fostrets hjarta
och hitta omradet dar den basta signalkvaliteten kan forvantas. Se
bruksanvisningarna till Fetal-6vervakaren for mer information om detta.

Bruksanvisning



5.3 Ambulatorisk 6vervakning

VIKTIGT: Applicera sensorerna nar patienten star for ambulatorisk
overvakning.

For ambulatorisk évervakning av en patient tar du sensorerna ur dockan pa mottagaren
och applicerar dem pa patienten sa som beskrivs i avsnitt 5.2.

Var uppméarksam under dvervakning att:
- Sensorerna inte flyttas.
- Att bra hjartljud fran fostret registreras.
- Att patienten haller sig inom mottagarens rackvidd.

Obs

Overvakning nar patienten ror pé sig eller gar kan resultera i fler artefakter eller bortfall
i kurvan. For att minimera detta ska du sakerstalla att sensorerna ar ordentligt fasta
med balten av hdg kvalitet. Det kan bli nddvandigt att spdnna dem mer an vanligt for
att halla sensorerna pa plats.

Om patienten ror sig utom tradlds rackvidd tappas signalen. Detta indikeras av att
sandningsindikatorerna pa mottagaren blinkar eller lyser gult. Observera ocksa att
inom den tradlésa rackvidden sa kan det finnas "d6da ytor" utan signal pa grund av
byggnadens konstruktion eller stérningar fran andra kallor.

Andra tradldsa system som anvander samma frekvens kan ocksa stdra ambulatorisk
Overvakning. Om s3 ar fallet bor systemet stallas in pa en annan frekvens- Se avsnitt
8.3 om byte av frekvens.

54 Overvakning vid vattenférlossning

VIKTIGT: Applicera sensorerna nar patienten ar i vattnet for
overvakning under vatten. Anvand lite, eller ingen gel om
mojligt, pa US-sensorn

Nar sensorerna ar under vatten reduceras rackvidden. Placering av mottagaren i
sensorernas siktlinje kan forbattra mottagningen. Vid osakerhet kan du kontakta
Huntleigh eller din distributor for hjalp.

Bruksanvisning
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5.5  Avsluta dvervakning / Stanga av

Nar évervakningen &r klar och sensorerna och mottagaren har rengjorts (se avsnitt 6.2)
dockar du sensorerna pa mottagaren, sa att de ar latta att hitta igen nar du vill anvanda
systemet igen, samt for att batterierna ska laddas.

For laddning av sensorbatterierna maste systemet vara kopplat till en strémkalla (se
avsnitt 3.2).

ﬁ For att koppla bort strommen maste kontakten tas ur. Se till att kontakten
alltid ar latt att komma at.

Bruksanvisning



6. Skotsel och rengoring

6.1 Allman skotsel

Aven om Freedom &r robust och har designats att klara av normalt kliniskt bruk
innehaller enheten kansliga komponenter, vilka ska hanteras och skétas med
forsiktighet.

Periodvis, och alltid vid osdkerhet om systemets funktion, ska en kontroll av alla
funktioner utfdras sa som beskrivs i avsnitt 4.2. Om det finns nagra defekter pa holjet
till sensorn ska den inte anvéandas i vatten. Kontakta Huntleigh eller din distributor for
att fa den reparerad eller bestalla en ersattningssensor.

Om en sensor tappas ska du kontrollera att forslutningen och héljet ar oskadade. Vid
osakerhet kan du kontakta Huntleigh eller din distributor for hjalp.

ﬁ Se till att du kontrollerar med din anlaggnings lokala riktlinjer
infektionskontroll och procedurer for rengéring av medicinsk utrustning.

laktta varningar och rad som finns rengoringsvatskornas etiketter
gédllande anvandning av personlig skyddsutrustning (PPE).

Anvind inte trasor eller rengoringsmedel med slipverkan pa sensorer,
mottagare eller tillbehor.

Anvind inte automattvittare eller autoklav for att rengora sensorerna.

Fenolrengdringsmedelbaserade desinficeringsmedel som innehaller
katjonaktiva tensider, ammoniumbaserade foreningar eller parfymer
och antiseptiska I6sningar sasom Steriscol eller Hibiscrub far aldrig
anvandas pa nagon del av Freedom-systemet.

> BBl B

Om trasor med I6sningsmedel eller desinfektionsmedel anvéands for
att rengora sensorerna eller mottagaren ska du alltid se att 6verbliven
I6sning vrids ur innan anvandning.

Stang alltid av mottagaren genom att koppla ur stromférsorjningen innan
rengoring eller desinfektion, lat inte nagon vatska komma in i mottagaren
och sidnk inte ner den i nagon I6sning.

> B

Bruksanvisning
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6.2 Rengoring och desinficering

6.2.1 Sensorer

Rengdr de tva sensorerna innan undersdkning av en patient med hjalp
rengoringsmetod 1 nedan.

Efter undersdkning av patienten ska sensorerna rengéras och/eller desinficeras med
lamplig metod, baserat pa risken att 6verfora en infektion fran en patient till en annan.
Riskdefinitioner anges i tabellen nedan:

Risknivaer

Lag risk Normal anvandning eller lagrisksituationer inkluderar patienter med
intakt hud och inga kénda infektioner, samt att sensorerna inte har
kontaminerats av blod.

Medelrisk Patienten har en kand infektion, huden ar inte intakt, sensorn ar
mycket nedsmutsad eller vid vattenférlossning.

Hog risk Denna procedur bér endast anvéndas nar sensorn har kontaminerats
av blod.

Rengoring- och desinfektionsmetoder

For alla tre metoder ska du sakerstélla att kontaktgelen som har anvants med
ultraljudsensorn har avlagsnats innan rengdring.

Metod 1 (lag risk):

Ta inte bort silikon skydds stotfangaren.

1. Rengor skydds stotfangaren och sensorerna med ett milt rengéringsmedel
och skolj med vatten.
2. Torka skydds stétfangaren och sensorerna med en ren luddfri trasa.

Bruksanvisning



Metod 2 (medelrisk)
Ta bort skydds stétfangarna innan rengoring.

1. Ta bort smutsen och reng6r sensorerna samt de inre och yttre ytorna pa skydds
stotfangarna med ett milt rengdringsmedel och skolj med vatten.

2. Lat sensorerna samt de yttre och inre ytorna pa skydds stétfangarna torka helt.

3. Torka sensorerna och skydds stétfangarna med en trasa fuktad med
natriumhypoklorit (1000 ppm).

. Skolj med vatten efter tvd minuter och torka sedan med en ren luddfri trasa.

. Satt pa skydds stétfangarna igen och se till att de satts ihop korrekt (se bilder
nedan).

[0

Metod 3 (hog risk)

A Varning: Natriumhypoklorit @ 10000 ppm for desinfektion bor endast
anvandas i situationer som beskrivs i definitionen av hog risk.
Ono6dig anvandning av den koncentrerade 16sningen for i lag- eller
medelrisksituationer kan pa sikt leda till skador pa sensorn.

Ta bort skydds stétfangarna innan rengoring.

1. Ta bort smutsen och reng6r sensorerna samt de inre och yttre ytorna pa skydds
stotfangarna med ett milt rengéringsmedel och skolj med vatten.

2. Lat sensorerna samt de yttre och inre ytorna pa skydds stétfangarna torka helt.

3. Torka sensorerna och skydds stétfangarna med en trasa fuktad med
natriumhypoklorit (10000 ppm).

4. Skolj med vatten efter tva minuter och torka sedan med en ren luddfri trasa.

5. Satt pa skydds stétfangarna igen och se till att de sétts ihop korrekt (se bilder

nedan).

é Varning: Innan sensorerna dockas i mottagaren ska det sédkerstéllas att
de ar torra och att mottagaren har rengjorts enligt proceduren nedan. Om
detta inte foljs kommer sensorerna att skadas.

Bruksanvisning
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6.2.2 Mottagarenhet

Allmanna kommentarer

+  Se alltid till att de externa ytorna ar rena och fria fran smuts och véatskor
med hjélp av en ren, torr trasa.

* Rengdr laddningskontakterna regelbundet med en torr trasa.

«  Sakerstall att laddningskontakterna &ar helt torra efter rengéring- och
desinfektionsproceduren.

Rengoring- och desinfektionsprocedur

Efter patientundersdkning ska mottagarens externa ytor rengéras och desinficeras
enligt nedanstaende:

1. Torka bort vatskor fran ytan med en ren, torr trasa.

2. Torka av mottagaren med en trasa fuktad i 70 % isopropylalkohol och undvik
anslutningskontakter och laddningsstift.

3. Se till att mottagaren ar helt torr med en ren, torr luddfri trasa.

4. Om mottagaren har kontaminerats med blod ska de kontaminerade ytorna
desinficeras med en trasa fuktad i natriumhypoklorit @ 10000 ppm.

5. Torka efter tva minuter av ytan med en vattenfuktad trasa for att avlagsna rester och
torka sedan med luddfri trasa.

Bruksanvisning



7. Underhall

71 Mekanisk inspektion

Kontrollera om det finns I6sal/trasiga delar eller andra skador pa elkabeln,
anslutningskabeln till Fetal-Gvervakaren, mottagaren, sensorernas skydds stétfangarna
och sensorerna. Var sarskilt uppmarksam pa stromkontakten.

Sok noga efter sprickor som gor att vatten eller gel kan tranga in.

Kontakta Huntleigh eller din distributor for service eller utbyte av trasiga eller skadade
kablar, sensorer eller skydds stétfangarna till sensorerna.

Om det finns skador pa mottagaren ska du kontakta Huntleigh eller din distributér och
inte anvanda den.

7.2 Reparationer

Alla reparationer maste utféras av kvalificerade ingenjorer, godkanda av Huntleigh.
Servicemanualen till Sonicaid Freedom (PN 778345) ar framtagen som ett hjalpmedel
till ingenjorer vid underhall och service av delar som kan repareras.

7.3 Laddning av sensorbatterierna

Se avsnitt 3.2

74 Byte av sensorbatterier

Batteriernas livstid uppskattas vara 2 till 3 ar, beroende pa hur de anvands. Du kommer
att marka en vasentligt forkortad anvandningstid for laddade batterier nar de behéver
bytas ut.

Forsok inte byta batteriet pa egen hand.

Kontakta Huntleigh eller din distributor for batteribyte. Batteribyte maste utféras av
kvalificerad servicetekniker, utbildad av Huntleigh.

7.5 Service

Service bor utféras av Huntleigh eller av dem utsedd servicepersonal.

27
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8. Felsokning

Detta avsnitt beskriver nagra av d
tillsammans med mdjliga orsaker.
tabellen nedan bor strommen kop
radfragas.

Innan fels6kning gors, kontrollera

e vanliga problemen som férekommit vid anvandning,
Om problemet inte kan lokaliseras med hjalp av
plas ur fran mottagaren och en kvalificerad tekniker

att alla kablar ar ordentligt kopplade till bade

mottagaren, Fetal-dvervakaren och elnatet.

Sandningsindikatorn lyser alltid gult, trots att US-sensorn har tagits ur.

MOJLIG ORSAK
Sensorbatteriet ar urladdat.

LOSNING
Ladda sensorn

Mottagare och sensor anvander
olika RF-kanaler.

Valj ratt sensor

Para om sensorn med mottagaren. (Se avsnitt 4).

Sandningsindikatorn blinkar sporadiskt gult/gront nar patienter gar omkring.

MOJLIG ORSAK
Patienten ar utom rackhall.

LOSNING

Se till att patienten forstar den begréansade
rackvidden och eventuella lokala "déda ytor" som
ska undvikas.

Ingen signal pa fosterévervakaren
MOJLIG ORSAK

Interfacekabeln till fosterovervak
ar urkopplad eller trasig.

trots att indikatorerna pa mottagaren lyser grona.
LOSNING
aren | Anslut kabeln eller reparera.

Avbruten registrering av fostrets hjartfrekvens eller livmoderaktiviteten.

MOJLIG ORSAK

Sensorpositionen.

LOSNING
Kontrollera sensorernas position for basta signal.

Sensorn glider pa huden.

Ompositionera och fast ordentligt. Anvand mindre
gel pa US-sensorn.

For mycket rérelse

Be patienten att begransa sina rérelser.

RF-stérningar eller att
patienten ar for langt bort.

Instruera patienten att halla sig inom omradet dar
mottagningen ar god. Byt vid behov RF-kanal. Se
8.3.

Laddningsindikatorn lyser inte tro

MOJLIG ORSAK

Sensorn ar inte ordentligt
dockad.

ts att sensorn ar dockad for laddning.
LOSNING
Placera om sensorn.

Strommen ar inte ansluten till
mottagaren.

Anslut mottagaren.
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Ingen TOCO-signal fran telemetrin pa fosterévervakaren.

MOJLIG ORSAK

US-sensorn far inga signaler
fran TOCO.

LOSNING

For sensorerna narmare varandra till dess att US
far en signal fran TOCO.

TOCO ar inte aktiv (lampan
blinkar inte).

Ladda TOCO-sensor och forsok igen.

TOCO-basvardet nollstalldes
innan det tradlésa systemet
hade stabiliserats.

Vanta i 20-30 sekunder efter att det tradlésa
systemet har aktiverats innan du anvander
fosterdvervakarens nollstallningsfunktion for
sammandragningar. Observera att det kan bli
nodvandigt att upprepa nollstaliningen om det
uppstar avbrott i den tradlésa férbindelsen och att
systemet maste aterstabiliseras vid varje tillfalle.

Laddningspanel eller kontakter uppvisar korrosion.

MOJLIG ORSAK

Sensorn var fuktig eller
kontaminerad med gel nar den
dockades i mottagaren.

LOSNING

Rengdr och torka alltid sensorn innan
den dockas och laddas. Byt vid behov ut
kontaktpanelen.

Mottagare eller sensor svarar inte
MOJLIG ORSAK
En urladdning av statisk

elektricitet kan ha deaktiverat
mottagaren.

LOSNING

Koppla ur elkabeln ca 5 sekunder. Ateranslut
kabeln.

En urladdning av statisk
elektricitet kan ha deaktiverat
sensorn.

Se avsnitt 8 for aterstallning av sensorer.

Den grona lampan pa en odockad sensor uppvisar onormalt beteende.

MOJLIG ORSAK

Ingen lampa (Inte parad - normal
funktion)

Ingen lampa

Lampan har ett ovanligt gront
monster

Fast gront ljus

Sensorerna kan vara lasta

LOSNING
Para sensorerna (se avsnitt 4)

Docka om sensorerna, vanta pa identifikation.
Ta ur dockan och kontrollera igen. Forsok 3
ganger.

Sténg av sensorerna manuellt (se 8.1 och 8.2)
Om problemet kvarstar ar sensorn defekt.

Bruksanvisning

29



30

Inga lampor téands pa batteriindikatorn

MOJLIG ORSAK LOSNING

RF-stérningar Ibland kan batteriindikatorn ge tecken pa urladdning. Sa lange
sensorn har varit korrekt dockad, och att laddningslampan visat
att laddning pagatt i minst 15 minuter, bér sensorn fungera
normalt (se avsnitt 3.2).

8.1 Manuell avstangning av sensorerna

Om den gréna lampan pa ultraljud- eller Toco-sensorn fortsatter lysa eller att sensorerna
laser sig, maste foljande procedur foljas:

Position for magnet och brytare

Inuti i holjet, vid mottagarens 6vre hogra horn,
finns en magnet. Den anvands for att manuellt
stédnga av sensorerna. Sensorerna har en
intern magnetisk brytare, som ar monterad inuti
sensorn under bokstaven C i "TOCQ" och S i
"us".
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Avstangning

Hall sensorn vid hogersidan av mottagaren enligt bilderna nedan.
Positionera bokstaverna "TOCQO" eller "US" enligt bilden.

Genom att réra sensorerna langs med
mottagarens hégersida kommer sensorerna
att stdngs av och aterstéllas.

Processen tar ca 2-3 sekunder.

8.2  Ateraktivering av sensorerna

Efter manuell avstangning av sensorerna ar det mycket viktigt att de dockas for
laddning och aktivering. Efter en kort fordrojning indikeras fungerande status (se avsnitt
3.2).

Bruksanvisning
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8.3

Byte av RF-kanal

Tradlds 6verforing kan stéras av andra sandare som anvander samma frekvens. Om
det finns flera Freedom-enheter pa en avdelning, sa maste alla mottagare stéllas

in pa olika kanaler. Kanalen som anvands stélls in med kontrollerna pa Freedom-
mottagarens bakpanel. Detta gors pa foljande satt:

1. Koppla ur strommen till mottagaren och vanta tills alla lampor har slocknat.

=

/N
L0

S

3

— 10 1

3.

4.

Anvand kodvéaxlarna pa mottagarens bakpanel for att valja ett nytt
kanalnummer.
ISM: 00 - 25 (26 kanaler)
(kanalerna 26-99 &r samma som kanal 99)
WMTS (USA): 01 -99 (100 kanaler)
(kanal 00 &r densamma som kanal 01)
Ateranslut strdmmen till mottagaren och vénta tills testet av lamporna &r
fardigt.
Satt US-sensorn i laddningsdockan och vanta tills laddningen borjar.

Nu ar den nya kanalen installerad f6r mottagaren och sensorn. Denna procedur tar ca
20 sekunder, avbryt inte processen. Upprepa proceduren om nagot ovanligt beteende
skulle uppsta under processen.

Obs:

Serienumren fran installerade och matchade mottagare och
sensorenheter bor noteras for eventuellt framtida bruk. Det kan vara
viktigt om flera telemetrisystem anvdnds pa en avdelning eller i ett
begransat omrade.
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9. Specifikationer

9.1 Utrustningens klassificering

Typ av skydd mot elektrisk Mottagarenheten ansluts till vaxelstrdmmen utan
stot skyddsjord (klass 2).

(Tl VA G LR RE TG @ Sensor - SF1-US: CF-klassificering for applicerade

stot delar

A Sensor - SF1-TOCO: CF-klassificering for
applicerade delar

Driftsatt Fortgaende

(el VA S LR T8 (€T ET [ S Mottagare - SF1-EUR / SF1-SL: IP30
e REAASE T BT T FTA Sensor - SF1-US: IPX8 (1 m i 16 timmar)
vatten Sensor - SF1-TOCO: IPX8 (1 m i 16 timmar)

CTECEVEELCTHEIRETE L Elle M Utrustningen &r inte [amplig for anvandning i

i narvaro av lattantandligt narvaro av LATTANTANDLIG BLANDNING AV
beddvningsmedel BEDOVNINGSMEDEL OCH LUFT, SYRE ELLER
KVAVEOXID

9.2 Mottagarenhet (SF1-EUR / SF1-SL)

RF-mottagare ISM: 434.05 - 434.7 MHz band, 26 kanaler
WMTS: 608,0375 - 612,9875 MHz band, 100 kanaler

Kanalval Vridomkopplare

Matningsspanning 100 V...240V, 50...60 Hz, 10 VA

Stromforbrukning i <0,8 W
viloldge

Antenn Gainflex

Sensorladdning Tva docknings- och laddningsplatser for SF1-US och SF1-
TOCO

Laddningstid Max: 3 timmar, reglerad

Anvandning Automatisk, inga kontroller

Indikatorer - Sandning US-sensor

- Sandning TOCO-sensor

- Batterikapacitet under anvandning
- Batterikapacitet under laddning

- Laddning aktiverad

Storlek 250 x 200 x 85 mm

Vikt 1kg

Bruksanvisning
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9.3

Matning

Ultraljudsparameter
Overforing
Rackvidd

Modulering
Antenn
RF-sandare
Stromkalla
Drifttid
Storlek
Vikt

9.4

Matning
Overforing
Rackvidd
Modulering
Antenn

Sandare

Stromkalla
Drifttid
Storlek
Vikt

9.5

Milj6

10° C till 40° C

US-sensor (SF1-US)

Externt av fostrets hjartfrekvens genom ultraljudsdoppler
med puls

Uppfyller IEC 60601-2-37

Tradl6st till mottagaren (SF1-EUR/ SF1-SL)

Upp till 30 m, upp till 8 m under vatten (beroende pa den
lokala miljon)

Digital, FSK

Helix

Beroende pa mottagare: SF1-EUR (ISM), SF1-SL (WMTS)

Litium-polymerbatteri

Ca 16 timmar med fulladdat batteri

@75x20 mm

1059

TOCO-sensor (SF1-TOCO)

Extern tryckmatning av livmoderaktivitet

Tradlost till ultraljudsensorn SF1-US

30 cm (TOCO till US-sensor)

Digital, FSK

Ferrit

10 kHz

Litium-polymerbatteri

Ca 16 timmar med fulladdat batteri

@75x20 mm

92g

Foérvaring
-10° C till 50° C

Temperaturomrade

10 % till 75 % (icke
kondenserande)

Relativ fuktighet 10 % till 93 % (icke

kondenserande)

86 kPa till 106 kPa

86 kPa till 106 kPa

Tryck
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9.6 Direktiv och standardefterlevnad*
Europeiska direktiv:

Sonicaid™ Freedom uppfyller de nddvandiga kraven i direktivet om medicintekniska
produkter (93/42/EEG) med tillagg fran 2007/42/EG och direktivet om radioutrustning
och teleterminalutrustning (1999/5/EG).

Standarder:

Sakerhet IEC/UL/CSA/EN 60601-1 (andra upplagan)
IEC/ANSI/AAMI/CSA/EN 60601-1 (tredje upplagan)
EN60601-1-6:2010, IEC 60601-2-37:2007

UGG ER B EHE [ EN60601-1-2:2007
kompatibilitet FCC 47 Del 15 underdel B

Radio ETSI EN 300 220-2: V2.3.1 (2009-12)

ETSI EN 301 489-1 V1.9.2 (2011-09)

ETSI EN 301 489-3 V1.6.1 (2013-06)

FCC 47 CFR Del 15 underdel C och Del 95; underdel H
(WMTS), RSS-210

Markning BS EN15223-1:2012

9.7 Rekommenderade forbrukningsvaror och tillbehor*

ﬁ VARNING: Anvind endast rekommenderade tillbehor/forbrukningsvaror
som uppraknas i denna handbok.

Aquasonic Gel 5 liter (per styck) ACC-1300-0154
Aquasonic Gel (lada med 12 x 250 ml) ACC3
Ultrasonic Gel (lada med 12 x 60 ml tuber) ACC24
Latexfria ateranvandbara sensorbalten (par) ACC-MI1136
Sensorclips ACC-OBS-051
Ultraljudssensor (SF1-US) ACC-OBS-055
TOCO-sensor (SF1-TOCO) ACC- OBS-053
Sensor stétfangaren ACC-OBS-054
Monteringsfaste (for att montera mottagaren pa en FM800E) ACC-OBS-050
Servicemanual 778345

*Denna lista &r inte heltdckande

Bruksanvisning
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10. Elektromagnetisk kompatibilitet

Forsakra dig om att miljon i vilken Sonicaid™ Freedom ar installerad inte ar utsatt for
starka elektromagnetiska stérningskallor (t.ex. radiosandare, mobiltelefoner).

Denna utrustning genererar och anvander radiofrekvensenergi. Om enheten inte
installeras och anvands pa ratt satt i noggrann dverensstammelse med tillverkarens
anvisningar kan den orsaka eller utsattas for stérningar. Typtestad i ett fullt konfigurerat
system, uppfyller det EN60601-1-2, som ar standarden som avses ge ett rimligt skydd
mot sadana stérningar. Genom att koppla utrustningen pa och fran kan man testa om
den orsakar storningar. Om den orsakar eller utsatts for storningar kan en eller flera av
de foljande atgarderna avhjalpa stérningarna:

. Omorientera utrustningen
. Placera utrustningen pa annat satt i forhallande till stérningskallan
. Flytta utrustningen bort fran apparaten som avger stérningar

Att lagga till tillbehor eller komponenter i ett system, eller modifiering av medicinsk
utrustning eller system, kan forsamra avskarmningen. Radgér med kvalificerad
personal innan andringar i systemkonfigurationen.

Bruksanvisning



11. Sakerhet for ultraljud

Allmént

Diagnostiskt ultraljud har anvants i 6ver 35 ar utan nagra pavisade negativa effekter
pa patienter eller personal vid de nivaer som ar vanliga vid diagnostikinstrumenten.
Informationen ar dock inte entydig, och méjligheten finns att biologiska effekter kan
identifieras i framtiden.

Eftersom fostervavnad kan vara mer kanslig mot biologiska effekter pa grund av snabb
celldelning, ar det sarskilt dnskvart att exponering av gravida patienter for ultraljud halls
pa ett minimum.

Medicinska och vetenskapliga myndigheter rekommenderar darfor att
ultraljudsprocedurer utfors i enlighet med "ALARA"-principen, som sager att energin
som levereras till patienten alltid skall hallas sa lag som det rimligen &r mojligt (As Low
As Reasonably Achievable).

Den 6verforda akustiska styrkan i Sonicaid Freedoms ultraljudsensor ar fast och kan
inte justeras av anvandaren. Darfor ar det bast om anvandaren foljer ALARA-principen
genom att kontrollera att varje undersékning ar medicinsk indikerad och genom att
begransa tiden for undersokningen till den Idmpliga Iangd som ar nédvandig for att
uppna de kliniska malen.

Data for sensorernas akustiska utsignal sammanfattas i de féljande tabellerna.

Akustisk utsignal

Ultraljudssensorn i Sonicaid Freedom som anvands med Huntleighs godkanda
fosterdvervakare har ett enda arbetssatt, med fasta akustiska utsignalparametrar som
inte kan justeras av anvandaren. Se tabell 1 for den rapportering av akustisk utsignal
som anvands for ultraljudsutrustning som foljer FDA spar 1.
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Tabell 1

Tabell for rapportering av akustisk utsignal for spar 1 — Icke-automatiskt skanningsliage
Sonicaid Freedom Tradlost fosterovervakningssystem

Funktionssatt: PWD

Anvandningsomrade(n): Fosterévervakning

. A ISPTA.3 ISPPA.3
Akustisk utsignal (mW/cm?) (mW/cm?)

Globalt maximivarde* 0,0261
Pr, (MPa)* 0,0258
W, total (mW)* 27,5 27,5
f_(MHz) 1,024 1,024 1,024
Z_, (cm) 4,50 4,50 4,50
Tillhérande X, (cm) 4,64 4,64
akustiska Signaldimensioner
parametrar Y, (cm) 4,95 4,95
PD (uS) 91,5 91,5
PRF (Hz) 2900 2900
Az. (cm) 5,0
Total EBD (cm)
Hojd (cm) 5,0

* Obs: De globala maximivardena for Ml och intensitet, och aven tryck och
kraft, ar statistiska maxima berdknade med en ensidig toleransanalys for
normaldistributioner med testdata utifran tre prover i ett produktionsparti.

Tabell 2: Akustiska utsignaler for ofokuserade fosterévervakningssystem av hjartfrekvens

Parameter
Isara @ sensoryta (not 1) 3,92 mW/cm?
ls;ra @ sensoryta / DF (not 1) 14,8 mW/cm?
Ingéngssignalens yta (A ;) (not 2) 7,02 cm?

Not 1: Vdrdena I, &r statistiska maxima berdknade med en ensidig
toleransanalys for normaldistributioner med testdata utifran tre prover i ett
produktionsparti. Se tabell 3 nedan.

Not 2: Det ar denna yta pa de utstralande elementen, som anvands i
berékningen av I ,,, @ sensoryta.

De korrigerade tryck- och intensitetsvardena beraknades i enlighet med NEMA UD
2-2004 (R2009), Acoustic Output Measurement Standard for Diagnostic Ultrasound
Equipment, Revision 3, fran tryck uppmatta i vatten med en korrigeringsfaktor pa 0,3dB
cm™ MHZz'. Sékningar efter den globala maximala akustiska utsignalen utférdes med
korrigerade varden, eftersom korrigerade maxima vanligtvis upptrader vid kortare
axialavstand an maxima i vatten. Korrigeringsfaktorn for trycket ar exp (-0,115* 0,3 *

f, * z), och for intensiteten ar faktorn exp (-0,23 * 0,3 * f_* z) dar f_&r mittfrekvensen i
MHz och z &r axialavstandet i cm.
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Terminologidefinitioner

Den korrigerade toppmedelintensiteten i tid och rum
Den korrigerade medelintensiteten for maximum puls i rum
Medelintensitet i tid och rum

Mi Mekaniskt index

Pr, Det korrigerade topprarefaktionstrycket
W, Ultraljudskraften

f Akustisk mittfrekvens

Det axiala avstandet vid vilket den rapporterade parametern ar matt

X,Y, Paplan (azimut) respektive och utanfér plan (elevation) -6dB dimensioner pa
x-y planet dar z, finns

PD Pulsvaraktighet

PRF Pulsrepetitionsfrekvens

EBD Signalens ingangsdimensioner for azimut och elevationsplan

Statistisk analys av matdata

Tabell 3 innehaller resultaten fran en statistisk analys av den akustiska utsignalen
for att undersdka den Ovre gransen, med ett tillvdgagangssatt baserat pa en ensidig
toleransgrans. Medel och standardavvikelser for spatial topp, tidsgenomsnittlig
intensitet och mekaniskt index hittades, och den 6vre utgangsgransen beraknades
med foljande formel:

X=X +KS,

Dar X &r den dvre gransen for utparametern, X, &r medel av den uppmétta
utparametern, S_&r standardavvikelsen for den matta utparametern, och K &r en faktor
fran féljande referens; M. G. Natrella, Experimental Statistics, NBS Handbook 91,
1963. K ar vald sa att sdkerheten ar 90 % att utnivaerna for 90 % av alla enheter inte
kommer att 6verstiga gransen X.

Tabell 3: Exempel pa statistiska matdata

Undersokning: SF1-US Akustisk utsignal Pulsdoppler*
Parameter I[:vv%::]nsoryta el Mi lspra s [MW/cm?]
Provstorlek 3 3 3
K 4,258 4,258 4,258
Medel 13,1 0,0182 2,53
Standardavvikelse 0,406 1,88E-3 0,496
Grans (X) 14,8 0,0261 4,64

Bruksanvisning

39



* Obs: Endast referensvarden, eftersom dessa varden inte anvénds for att
definiera granser for system som 6vervakar fostrets hjartfrekvens med

pulsdoppler

Matningsosidkerhet

Tabell 4 innehaller osdkerheten i méatningarna av de akustiska utparametrarna i

tabellerna 1, 2 och 3 ovan.

Tabell 4: Matningsosakerhet for akustiska utparametrar

Parameter Matningsosédkerhet
Alla tryckmatningar +6,4 %
Mekaniskt index +6,4 %
Alla intensitetsmatningar +12,7 %
Mittfrekvens (f.) +2%
Ultraljudskraft (W,) +12,7 %

40

Bruksanvisning



12. Kassering da livslangden gatt ut

Denna symbol betyder att denna produkt samt tillbehér och konsumtionsdelar till den
ar underkastade WEEE:s (Waste Electrical and Electronic Equipment) bestammelser
och ska kasseras ansvarigt i enlighet med lokala bestammelser.

Bruksanvisning
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13. Garanti & service
Huntleigh Healthcare Diagnostic Products Divisions standard bestammelser och villkor
géller all forsaljning. En kopia séands pa begaran. De innehaller fullstandiga detaljer

gallande garantivillkor och begransar inte konsumentens lagstadgade rattigheter.

Atersiandning fér service

Om Sonicaid™ Freedom av nagon orsak maste atersandas, ber vi er:

. Rengdra produkten enligt anvisningarna i denna handbok.
. Forpacka den i lampligt férpackningsmaterial.
. Fasta ett avkontamineringsintyg (eller annat intyg som forklarar att

produkten har rengjorts) pa utsidan av férpackningen.
. Marka férpackningen "Service Department”

Huntleigh Healthcare Ltd foérbehaller sig ratten att atersanda en produkt som inte har
ett avkontamineringsintyg.

Kundtjanstavdelningen

Huntleigh Healthcare Ltd, Diagnostic Products Division,
35, Portmanmoor Rd.,

Cardiff. CF24 5HN

Storbritannien.

Tfn: +44 (0)29 20496793 - Service (24 h automatisk svarare)

Tfn: +44 (0)29 20485885

Fax: +44 (0)29 20492520

E-post: sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
service@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com
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Sonicaid och Huntleigh ar registrerade varuméarken som tillhér Huntleigh
Technology Ltd. 2013.



Om en allvarlig incident intraffar i samband med den har medicintekniska produkten som drabbar
anvandaren eller patienten, ska anvandaren eller patienten rapportera den allvarliga incidenten till

tillverkaren av den medicintekniska produkten eller distributéren.

| EU ska anvandaren ocksa rapportera den allvarliga incidenten till den behdriga myndigheten i den

medlemsstat dar de befinner sig.

d in the UK by igh F Ltd on behalf of;

ArjoHuntleigh AB
“ Hans Michelsensgatan 10
21120 Malms, Sweden 2797

Huntleigh Healthcare Ltd.

35 Portmanmoor Road, Cardiff, CF24 5HN, United Kingdom
T: +44 (0)29 20485885 sales@huntleigh-diagnostics.co.uk
www.huntleigh-diagnostics.com

Registered No: 942245 England & Wales. Registered Office:
ArjoHuntleigh House, Houghton Hall Business Park, Houghton Regis, Bedfordshire, LUS 5XF
©Huntleigh Healthcare Limited 2013

A Member of the Arjo Family
® and ™ are trademarks of Huntleigh Technology Limited

Gz

www.huntleigh-diagnostics.com/

www.huntleigh-healthcare.us/

As our policy is one of continuous improvement, we reserve the right to modify designs without prior notice.
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